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hibrida y determinación de VPH por PCR. Se considero Respuesta Completa (RC) a 
la regresión de NIC 2.3 a epitelio normal y Respuesta Parcial (RP) a la mejoría de 
NIC 2.3 a NIC 1. RESULTADOS: La respuesta objetiva fue de 50% (20% RC30% 
RP). En todas las pacientes se encontró VPH de alto riesgo, el VPH 16 fue el más 
identiﬁcado, seguido por el 31, 51 y 58. No se observo efecto de A-007 sobre la 
erradicación del virus del papiloma. Los eventos adversos que se presentaron fueron 
grado 1 ò 2 (anemia, prurito), transitorios y se resolvieron espontáneamente. 
 CONCLUSIONES: La tasa de respuesta objetiva observada es moderada. Con el 
número de casos evaluados no se pudo demostrar efecto de A-007 en la erradicación 
del virus del papiloma humano en las LIEAG. La tolerancia del gel fue buena. Se 
requieren estudios adicionales para conﬁrmar la real eﬁcacia de A-007 en ensayos 
comparativos, aleatorios y doble ciego, así como evaluar si el incremento de la dosis 
puede aumentar la eﬁcacia.
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OBJECTIVOS: Evaluar la actividad antitumoral de los inhibidores de la tirocinqui-
nasa del factor de crecimiento epidérmico (geﬁtinib y erlotinib), tasas de respuesta y 
perﬁl de seguridad en pacientes con CPNPC así como una revisión de factores predic-
tivos de respuesta. METODOLOGÍAS: Estudio prospectivo, no randomizado, abierto, 
que incluyo secuencialmente 31 pacientes latinos con CPNPC, tratados con geﬁtinib 
vía oral 250 mg. día o erlotinib 150 mg. día dentro de un “Expanded Access Program”.              
Se realizó análisis de sobreexpresión de EGFR por inmunohistoquimica y se correla-
cionó con factores pronósticos y respuesta a geﬁtinib y erlotinib. RESULTADOS: La 
tasa de respuestas objetivas parciales observada para geﬁtinib y erlotinib fue de 
20.83% y 42.86% respectivamente. Se evidenció enfermedad estable en el 41.73% y 
en el 28.57% respectivamente. El beneﬁcio clínico no estuvo limitado a los pacientes 
con respuesta objetiva, sino también en aquellos con enfermedad estable. La sobreex-
presión de EGFR mostró una positividad del 60% no correlacionándose con respuesta 
a geﬁtinib o erlotinib ni a otros factores pronósticos. Grados 1 y 2 de toxicidad 
cutánea, diarreas y astenia fueron observados, autolimitados y pasibles de manejo 
clínico habitual. El rash cutáneo fue el predictor clínico de actividad y respuesta más 
importante hallado. Por análisis univariable el sexo femenino, no fumadores, subtipo 
adenocarcinoma y más recientemente exposición prolongada al humo de cocinar con 
leña o carbón, fueron asociados a mayores posibilidades de respuesta (p  0.03). 
Por análisis de regresión logística solo el tipo histológico (p  0.05) y la exp- 
osición al humo de leña al cocinar (p  0.001) fue estadísticamente signiﬁcativo. 
CONCLUSIONES: Geﬁtinib y Erlotinib mostraron actividad en un subgrupo de 
pacientes latinos con CPNPC tratados previamente con quimioterapia. La disponibili-
dad oral y buena tolerancia, fue clínicamente signiﬁcativo. La selección apropiada de 
los pacientes para estas nuevas terapias, resulta crucial en la optimización de resulta-
dos, beneﬁcio clínico y relación costo-beneﬁcio.
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OBJECTIVES: Anemia is a frequent condition in patients receiving chemotherapy. 
ESA are effective to control this condition, but a recently published meta-analysis and 
warnings from regulatory agencies have pointed to a possible increase in mortality in 
these patients.Our aim was to evaluate the safety of ESA when used according to label 
indications, that is, for patients with chemotherapy induced anemia (rather than 
cancer induced anemia) with Hb  11 g/dl. METHODS: We performed a systematic 
review and meta-analysis of all randomized controlled trials comparing the use of ESA 
versus placebo (or no treatment) in patients with chemotherapy induced anemia, for 
whom ESAs where indicated if Hb dropped below 11 g/dl. The primary end-point was      
mortality. We searched several databases, including MEDLINE, EMBASE, LILACS 
and CENTRAL, among others. All suitable papers were retrived and data regarding 
the quality of the studies and mortality rates were extracted. Then, we performed a 
meta-analysis of these trials, using RevMan 5.0 software. RESULTS: There were 19 
studies, with 4118 patients, meeting our inclusion criteria. There were 591 deaths 
among the 2374 patients that received ESA and 591 among the 1744 on control 
groups. The meta-analysis showed no increase in mortality rates associated with the 
use of ESA (Relative risk (RR)  0.96; CI 95% 0.89 to 1.03; P  0.59). There was no 
heterogeneity in the analysis (I2  0%), showing that the results were consistent among 
the studies. When we analised the Hb cut-off point in 10 g/dl, the meta-analysis results     
were similar (RR  0.98; CI 95% 0.89 to 1.07; P 0.7; I2  0%). CONCLUSIONS: 
When used as indicated on label, that is, for patients with chemotherapy induced 
anemia with Hb  11 g/dl ESA are NOT associated with higher mortality rates and           
remain a safe option for these patients.
CANCER – Cost Studies
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OBJETIVOS: A prevenção e tratamento de náuseas e vômitos secundários à quimiote-
rapia altamente/moderadamente emetogênica (NVHME) são feitos com inibidores de 
recaptação de serotonina (5HT3R). No Brasil os mais utilizados são os 5HT3R de 
primeira geração Ondansetron (OND) e Granisetron (GRA), ocasionalmente comple-
mentados pelo Aprepitante. Um 5HT3R de segunda geração, o Palonosetron (PAL) 
foi lançado recentemente no mercado, tendo demonstrado maior efetividade do que 
seus antecessores na redução da incidência de NVHME. Esta avaliação farmaco-
econômica procura determinar o impacto orçamentário da adoção do PAL em sub-
stituição ao OND e GRA no mercado privado brasileiro, sob a perspectiva da fonte 
pagadora. MÉTODOS: Os custos do tratamento antiemético e suas complicações no 
Brasil, em 2008, foram extraídos de uma base de dados eletrônica com dois milhões 
de usuários de 14 operadoras de planos de saúde. Um modelo farmacoeconômico foi 
desenvolvido a partir dos estudos originais que compararam o PAL aos 5HT3R de 
primeira geração e os dados de custos então inseridos neste modelo. O PAL foi com-
parado ao OND e ao GRA em dois cenários: com o uso do Aprepitante como trata-
mento complementar aos inibidores 5HT3 de primeira geração (Modelo 1) e sem o 
Aprepitante (Modelo 2). Nestas análises foram considerados os custos dos medica-
mentos e dos recursos médico-hospitalares. Foi simulado uma coorte de 100 usuários. 
RESULTADOS: O custo da dose usual de PAL é cerca de 28% superior ao OND e 
GRA. No Modelo 1 o uso de PAL foi poupador de custos, resultando numa economia 
de R$ 200,500. No Modelo 2 a adoção de PAL resultou em um impacto orçamentário 
praticamente nulo de R$ 12,500 ou 0.1 centavo de real/vida/ano. CONCLUSÕES: A 
adoção do PAL como tratamento padrão para NVHME tem impacto orçamentário 
praticamente nulo e pode ser poupador de custos caso a fonte pagadora já ofereça o 
tratamento complementar com Aprepitante.
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DADOS DO MUNDO REAL
Clark O, Clark LG, Engel T, Alves AF, Castro AP, Santos FS, Paladini L, Pegoretti B, 
Faleiros E
Evidencias Medicas, Campinas, SP, Brazil
OBJETIVOS: O tratamento de segunda linha do NSCLC é feito com P ou D, que têm 
eﬁcácia semelhante. Nosso objetivo é avaliar com dados reais de pacientes brasileiros, 
o tempo para progressão da doença com uso destas drogas e os custos associados a 
estes medicamentos no tratamento do NSCLC. MÉTODOS: As informações referentes 
ao tratamento de NSCLC no ano de 2008 foram coletadas prospectivamente em uma 
base de dados com informações referentes às quimioterapias realizadas pelos presta-
dores de 14 operadoras de planos de saúde com um total de dois milhões de usuários. 
Esta é uma base de dados eletrônica pesquisável para estudos de “outcomes research”. 
Foram analisados dados como tempo para progressão da doença e os custos do trata-
mento quimioterápico de Pemetrexede e Docetaxel em segunda linha. RESULTADOS: 
O tempo médio para progressão foi exatamente o mesmo com os dois medicamentos 
(9.5 semanas) e variou de 3 a 37 semanas para Docetaxel e 1 a 39 semanas para 
Pemetrexede. Os custos do tratamento quimioterápico, no entanto foram diferentes: 
em média, cada paciente tratado com Docetaxel custou R$ 29,917 (com variação entre 
R$ 9,322 e R$ 67,936), contra R$ 40,435 (variando entre R$ 13,483 e R$ 121,349) 
para os tratados com Pemetrexede. Estas diferenças de custo não são explicadas por 
variações no perﬁl do paciente, como peso, altura ou performance status e devem-se a 
diferenças apenas no custo dos medicamentos. CONCLUSÕES: O tratamento de cada 
paciente com P custa em média 35% mais caro ou R$ 10,500 a mais que o tratamento 
com D, ao se contabilizar apenas os quimioterápicos. Futuros modelos farmaco-
econômicos devem considerar estes dados em análises de custo-efetividade.
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OBJECTIVES: Identify treatment patterns of care and the associated costs of meta-
static breast cancer (MBC) treatment from the Brazilian private health care system 
(BPS) perspective. METHODS: A cross-sectional chart review study with data collec-
tion from a private oncology clinic in Rio Janeiro. From the clinic, medical charts for 
32 patients with MBC who received systemic cancer treatment between 2000 and 
2007 with at least 1 year of follow-up were reviewed. RESULTS: The average age 
was 56 years (33 to 73 years old) with 30% HER-2 positive, and 65% hormone 
receptor positive. First line treatments most frequently received were docetaxel (23%), 
gemcitabine  cisplatin (13%) and paclitaxel (13%). The most common second line 
treatment (81% of patients received second line) were docetaxel (16%), gemcitabine 
 cisplatin (16%), and paclitaxel (16%). The median number of lines of treatment 
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received was 3 (range: 1 to 8). Resource utilization (per month) included 1.70 outpa-
tient visits (SD:1.22), 0.22 plain thorax x-rays (SD:0.29), 0.15 thorax CTs (SD:0.24) 
and 0.14 abdominal US (SD:0.22). The average duration of treatment was 16.0 
months (SD:11.6). The average costs for drugs/materials, outpatients visits and exams 
were R$106,511, R$853 and R$3,147, respectively. On average, ﬁrst line treatment 
for a MBC patient costs R$39,367 (SD: R$38,121), with an average treatment dura-
tion of 5.12 months (SD:3.96). The average treatment costs for second line treatment, 
with an average duration of 5.08 months (SD:3.23) is R$ 52.040 (SD: R$51,328). 
From the study cohort, the main types of insurance were: medical group (HMO-like) 
(41%) and insurance company (28%). The higher costs per patients were for those 
covered under insurance companies (R$144,432) and lower costs with Medical Coop-
eratives (UNIMEDs—R$93,771). CONCLUSIONS: Patients with MBC followed for 
at least one year following MBC diagnosis, result in an average cost of care of R$ 
110,512 for the Brazilian private health care system.
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OBJECTIVOS: Se realizó un estudio en Bogotá para estimar la magnitud de la carga 
de enfermedad asociada a la infección por el virus del papiloma humano (VPH) y la 
proporción potencialmente evitable con el uso de vacunas. METODOLOGÍAS: Se 
combinaron una revisión sistemática de la literatura colombiana sobre infección por 
VPH, el análisis de datos rutinarios de vigilancia de Bogotá y un análisis de costos de 
la enfermedad. RESULTADOS: Después de corregir por subregistro y mala clasiﬁ-
cación en Bogotá se registran 322 muertes por año asociadas a cáncer de cuello uterino 
que se corresponderían con 676 casos nuevos diagnosticados anuales. Esto ocasiona 
la pérdida de 1.5 años de vida por cada 1000 mujeres al año, la mayoría en mujeres 
entre los 40 y 69 años. Adicionalmente al cáncer de cuello uterino, en Bogotá se 
diagnosticarían 6084 lesiones de alto grado y 22,984 de bajo grado. El costo de la 
enfermedad ascendería a siete millones de dólares anuales aproximadamente. Se 
encontraron debilidades en el manejo de los casos con displasias o neoplasias cervi-
cales. CONCLUSIONES: El fortalecimiento de los programas de prevención de cáncer 
de cuello uterino en Bogotá permitiría disminuir de manera importante el impacto 
epidemiológico y económico de la infección por VPH en Bogotá. Se podría considerar, 
adicionalmente, la inclusión de una vacuna contra VPH pero solo incluida dentro de 
una estrategia integral de control y a un precio que pueda ser sostenible.
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OBJECTIVOS: Estimar el costo del tratamiento de los pacientes con Sarcoma de 
Tejidos Blandos en Etapa Temprana (STBET) en el Hospital de Oncología de Centro 
Médico Nacional Siglo XXI del IMSS. METODOLOGÍAS: Estudio retrospectivo de 
pacientes con STBET, quienes recibieron atención médica del 1 de enero 2003 a 31 
de diciembre de 2008 en el HO. La perspectiva del estudio es la del IMSS, se analizaron 
únicamente los costos médicos directos. La obtención de la información se realizó 
mediante un cuestionario estructurado que permitió la obtención de la información 
general y la identiﬁcación de los recursos utilizados en cada paciente durante el período 
de estudio. Se utilizó la técnica de micro-costeo empleando los costos unitarios de 
atención médica del IMSS. Se aplicó una tasa de descuento del 5%, los costos reporta-
dos están en $US del 2008. Se emplearon modelos de regresión logística para los 
análisis multivariantes de utilización de recursos censurados. Se calcularon modelos 
de análisis de la covarianza (ANCOVA) (log y no log) para analizar los costos desde 
una perspectiva del IMSS. RESULTADOS: Se obtuvo una muestra de 12 pacientes 
atendidos de STBET, la edad promedio fue de 34 años (o 17.57), 25% fueron mujeres 
y 75% hombres, el tiempo promedio de seguimiento fue de 416 días. Los costos 
 estimados promedio fueron de US$16,331, el 3% correspondió a consultas, 14% a 
cirugías, 14% tratamiento de quimioterapia, 20% análisis clínicos y estudios de gabi-
nete, 26% hospitalizaciones y 23% a otros componentes. CONCLUSIONES: Basando 
en los resultados publicados en la literatura internacional, los costos de pacientes en 
fase avanzada (utilización de recursos sanitarios) fueron menores en el grupo de paci-
entes con STBET que en pacientes en fases avanzadas.
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OBJECTIVOS: Evaluar el impacto de la progresión del cáncer de mama (CM) sobre 
los costos médicos directos (CMD) en mujeres atendidas en el Hospital de Alta 
Especialidad de Ginecología y Obstetricia (UMAGO) del Instituto Mexicano del 
Seguro Social (IMSS). METODOLOGÍAS: Cohorte retrospectiva. Incluye pacientes 
incidentes con CM, cualquier edad, atendidas entre enero 2005 a diciembre 2008. 
La sobrevida fue deﬁnida por progresión del estudio clínico y/o muerte por CM. 
Desde la perspectiva de la UMAGO, solo los costos médicos directos fueron consid-
erados (medicamentos, procedimientos diagnósticos y terapéuticos, laboratorio, 
cirugía, hospitalización, quimioterapia y radioterapia). La fuente de información 
para estimar recursos fue el expediente clínico. Los precios fueron obtenidos de los 
costos oﬁciales del IMSS. Los resultados son expresados en pesos mexicanos. Una 
tasa de descuento del 5% fue usada, se ajustó los costos a 2008. Análisis estadístico: 
Prueba U de Mann-Whitney, curvas de Supervivencia de Kaplan-Meier, y Modelo 
Generalizado Lineal. RESULTADOS: Se estudiaron 161 pacientes, edad 50 o 11 años, 
tiempo promedio de seguimiento 28 o 11 meses, 25 (16%) presentaron el evento 
(progresión/muerte). La supervivencia al 1°, 2° y 3er año fue de 90%, 78% y 65% 
respectivamente. Al comparar los costos entre progresión y quienes mantuvieron 
estables la enfer-medad se observó diferencias en: costo promedio total: $343,783.00 
vs $219,997.47 (p  0.0001); procedimientos: $24,445.96 vs $13,042.08 (p  
0.001); tratamiento farmacológico ambulatorio: $72,685.08 vs $13,218.93; hospi-
talización: $74,342.33 vs $30,021.09; Quimioterapia: $129,688.63 vs $72,058.89. 
No se observó diferencias en: consulta externa: $47,583.04 vs $43,915.88 (p  0.47); 
laboratorio: $6057.46 vs $5,341.92 (p  0.38); cirugía: $32,524.02 vs $29,132.23 
(p  0.59); y radioterapia: $16,235.52 vs $11,933.44 (p  0.38). CONCLUSIONES: 
La progresión del CM incrementa en forma signiﬁcativamente el costo promedio total 
del tratamiento. Para disminuir el impacto económico que la progresión ocasiona es 
necesario enfocarnos hacía la detección temprana de la enfermedad y tratamiento 
oportuno.
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OBJECTIVES: The purpose of this study is to document the Mexican experience in 
advanced metastatic STS treatment in Mexican Institute of Social Security, IMSS), 
focusing on the utilization of services and cost patterns associated with STS treatment. 
METHODS: The study examines the cost of care of STS from the perspective of the 
IMSS. It considers only those costs paid directly by the IMSS. We used a retrospective 
patient chart review and collected complementary cost data to describe the utilization 
of services and estimate costs of care for adult (18 years of age and above) with 
advanced metastatic STS. Patients were selected if they had at least one visit to the 
selected hospital between January 1, 2003, and December 31, 2008. Comprehensive 
data on patient sociodemographic characteristics; clinical events; use of outpatient, 
inpatient, and laboratory services; and use of medications were captured from medical 
charts using a structured questionnaire. Because of incompleteness of follow-up data 
a linear regression analysis of censored medical costs was used. All cost are reported 
in $US 2008. RESULTS: Forty-four patients were enrolled in the study and receive 
treatment for STBMA. These 32 men and 17 women were on average 42.63 years old 
(o 18.70). Average cost per patient for 462 day, the observation period, was US$13,581 
of which 3% were inpatient costs, 7% hospitalizations, 17% surgery, 19% palliative 
chemotherapy treatment, 4% no palliative chemotherapy treatment, 22% laboratory 
services and the remainder 27% others. We found statistically signiﬁcant differences 
by gender, the average cost for men was US$19,525 vs. US$12,101 for women 
(P  0.000). CONCLUSIONS: Whereas the accompanying documentation of costs in 
clinical studies is organizationally complex and very tedious, the model applied here 
offers a reliable method of quantifying the costs of the treatment of advanced meta-
static STS.
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OBJECTIVES: To assess the cost-effectiveness of two chemotherapy regimens: six 
cycles of ﬂuorouracil, epirubicin, and cyclophosphamide (FEC) vs. three cycles of FEC 
followed by three cycles of docetaxel (FEC-D) in adjuvant treatment for patients with 
early breast cancer within public health care institutions. A total of 1999 women 
received 3FEC-3D or 6FEC in a clinical trial (PACS01). Patients in FEC-D group 
experienced an 18% reduction in risk of relapse (P  0.0001) and a 27% reduction 
in the risk of death (P  0.008), at median 60 months follow-up. METHODS: Based 
on the PACS01 trial, a lifetime Markov model was developed for comparing two 
chemotherapy regimens. The cost-effectiveness criterion was the incremental cost per 
life-year gained. Beyond clinical trial time horizon, a life expectancy was assigned to 
each patient according to the health status at the end of the trial. Resource utilization 
